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Saghk meslegi mensuplarinin ilag giivenliligt ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamast
Kurumumuzca yiriitilmektedir. Bu dogrultuda, Finasterid i¢eren ilaglanin cinsel iglev
bozuklugu ve psikiyatrik bozukluklara yol a¢ma riski ile ilgili uyarilarn igeren ve
Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana
sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastirilmas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Ecz. Serpil NAMAL
Kurum Bagkan: a.
Daire Bagkam V.

Ek: Finasterid-Cinsel Islev Bozuklugu ve Psikiyatrik Bozukluklar Sayin Doktor Mektubu
(2 sayfa)
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FINASTERID ILE ILISKILI CINSEL ISLEV BOZUKLUGU VE PSIKiYATRIK
BOZUKLUKLARA DAIR HATIRLATMA

Saym Doktor,
Bu mektup, finasterid igeren ilaglarin yaratabilecegi cinsel islev bozuklugu ve psikiyatrik
bozukluklar konusunda sizleri bilgilendirmek iizere Saglik Bakanlig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan hazirlanmig olup séz konusu mektuba www .titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet

o Finasterid kullamimi swrasinda ve tedavi sonrasinda seksiiel disfonksiyon ve psikiyatrik
bozukluklar gibi istenmeyen etkiler gézlenmigtir.
¢ Hastalarin su énemli noktalar hakkinda bilgilendirilmesi ¢ok dnemlidir,

o Psikivatrik Bozukluklar: anksiyete, mod degisiklikleri, ozellikle depresif mod,
depresyon ve daha seyrek olmak iizere intihar diisiincesi. Bu semptomlar yakindan
takip edilmelidir.

o Cinsel Islev Bozuklugu: seksiiel disfonksiyon (erektil disfonksiyon, ejekiilasyon
bozuklugu ve libido azalmasi dahil). Baz1 vakalarda cinsel islev bozuklugu tedavi
sonlandiktan sonra da devam edebilir.

(iivenlilik sorunu iizerine ayvrintih bilgiler

o Finasterid, tip I 5 alfa-rediiktaz enziminin bir inhibitdriidiir. 5 mg/giin’liik doz erkeklerde
benign prostat hipertrofisinin (BPH) tedavisinde, 1 mg/gin’liikk doz ise androgenetik
alopesinin tedavisinde endikedir. Finasterid sadece erkeklerde kullanilir, kadmnlarda
kontrendikedir.

¢ 1 mg Finasterid igeren miistahzarlar ile tedavi edilen hastalar yakindan takip edilmeli ve
depresif mod, depresyon ve/veya intihar diisiincesi gibi psikiyatrik semptomlarn olugmasi
durumunda, tedavinin kesilmesi ve tibbi destek alinmasi 6nerilmelidir. Androjenik alopesi
icin ila¢ tedavisinin yarar-risk dengesi tekrar degerlendirilmelidir.

e 5 mg Finasterid i¢eren miistahzarlar ile tedavi edilen hastalar yakindan takip edilmeli ve
depresif mod, depresyon ve/veya intihar diisiincesi gibi psikiyatrik semptomlarin olugmasi
durumunda, tibbi destek i¢in doktorlarina bagvurmalar: dnerilmelidir.
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Raporlama gerekliligi

Finasterid igeren ilaglant regete ederken yukanida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesini ve bu ilaglarin kullamimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saghk
Bakanhig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312
218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya ilgilt firma yetkililerine bildirmenizi
hatirlatiriz.

Saygilanmizla,

T.C. Saghk Bakanlig
Tirkiye Hag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
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